0,9 % SODIUM CHLORIDE KABI 76/689/09-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: PAR LQF 20X5ML/45MG AMP kod SUKL: 0147251
PAR LQF 50X5ML/45MG AMP kod SUKL: 0147252
PAR LQF 20X10ML/90MG AMP kod SUKL: 0147253
PAR LQF 50X10ML/90MG AMP kod SUKL: 0147254
PAR LQF 20X20ML/180MG AMP kod SUKL: 0147255
ZR: Zmény (bezpecnost/t¢innost) u humannich a veterinarnich 1écivych ptipravki
- Jind zména
0,9% SODIUM CHLORIDE INTRAVENOUS INFUSION BP BAXTER 76/705/93-C
D: BAXTER HEALTHCARE LIMITED, THETFORD, Velka Britanie
B: INJSOL 100X50ML VAK kod SUKL: 0059391
INJ SOL 50X100ML VAK kod SUKL: 0059393
INJ SOL 30X250ML VAK ké6d SUKL: 0059395
INJ SOL 20X500ML VAK kod SUKL: 0059397
INJ SOL 10X1000ML VAK kod SUKL: 0059399
INJ SOL 1X50ML VAK kéd SUKL: 0059400
INJ SOL 1X100ML VAK kéd SUKL: 0059402
INJ SOL 1X250ML VAK ké6d SUKL: 0059404
INJ SOL 1X500ML VAK kéd SUKL: 0075610
INJ SOL 1X1000ML VAK kod SUKL: 0075611
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiZ schvéleného vyrobce
AGOFOLLIN DEPOT 56/452/69-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA CUPCA, Slovenska republika
B: INJSUS 1X2ML/ 10MG I AMP kod SUKL: 0000365
INJ SUS 5X2ML/10MG I AMP k6d SUKL: 0056188
INJ SUS 1X2ML/10MG II AMP kéd SUKL: 0180290
INJ SUS 5X2ML/10MG II AMP k6d SUKL: 0180291
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky

ALERID 24/151/99-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: POR TBL FLM IOXIOMG BLI k6d SUKL: 0015600
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0015601
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0015602
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0015603
POR TBL FLM 4X10MG BLI kod SUKL: 0015604
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi



- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

AMBROXOL BERLIN-CHEMIE 30 mg/5 ml PERORALNI ROZTOK 52/672/12-C

D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR SOL 1X100ML/600MG LAG kéd SUKL: 0200672
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku
- U narodn¢ registrovan}'/ch ptiprav (diive AMBROXOL FONTANE 30 MG/5 ML)
ANTITHROMBIN 111 NF BAXTER 16/144/89-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INF PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0192558
INF PSO LQF 1X1KU VIA kéd SUKL: 0192559
ZR: Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé¢, "Second step" - aktudlni certifikat

EMEA/H/PMF/000003/04/1B/017.

Poznamka: Ptipravek j Je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

APO-FENO 31/211/01-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 30X200MG TBC kéd SUKL: 0122210
POR CPS DUR 50X200MG TBC koéd SUKL: 0122211
POR CPS DUR 100X200MG TBC kéd SUKL: 0122212
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosaZeni shody s aktualizaci pfisluSné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- [é¢iva latka
APO-PANTO 20 mg ENTEROSOVENTNI TABLETY 09/285/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B:  POR TBL ENT 7X20MG BLI k6d SUKL: 0192797
POR TBL ENT 7X20MG TBC kéd SUKL: 0192798
POR TBL ENT 14X20MG TBC kéd SUKL: 0192799
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku
- U nérodné registrovanych ptipravkl v Polsku
AUGMENTIN 1,2 G 15/147/88-BI/C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, Velké Britanie
B: INJPLV SOL 10X1.2GM VIA kéd SUKL: 0066020
INJ PLV SOL 5X1.2GM VIA kod SUKL: 0092207
INJ PLV SOL 1X1.2GM VIA kéd SUKL: 0201629
INJ PLV SOL 25X1.2GM VIA kéd SUKL: 0201630
INJ PLV SOL 5X1.2GM LAG kéd SUKL: 0201631
INJ PLV SOL 100X1.2GM VIA kéd SUKL: 0201632
ZR: Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu

uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)

- Harmonizace dokumentace o jakosti nebyla soucasti postupu piezkoumani a
aktualizace ma slouzit k této harmonizaci

AUGMENTIN 600 mg 15/147/88-A/C



D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: INJPLV SOL 1X600MG VIA kod SUKL: 0088484
INJ PLV SOL 10X600MG VIA kod SUKL: 0092206
INJ PLV SOL 5X600MG VIA kod SUKL: 0201628
ZR: Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Harmonizace dokumentace o jakosti nebyla soucasti postupu piezkoumani a
aktualizace ma slouzit k této harmonizaci
BETALOC 1 mg/ml 58/171/82-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: INJ SOL 5X5ML/5MG AMP ké6d SUKL: 0083974
PE: 48
ZR: Zmeéna
- doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni

BIOMINH 39/125/92-S/C
D: BIOMIN A.S., CIFER, Slovenska republika
B: PORPLV 30XSAC MDC kéd SUKL: 0089786
POR PLV 60XSAC MDC kod SUKL: 0099808
POR PLV 64XSAC MDC kod SUKL: 0186138
POR PLV 90XSAC MDC kod SUKL: 0186139
ZR: Zména velikosti baleni konecného piipravku
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé

CALCIUM/VITAMIN D3 SANDOZ 1000 mg/880 1U 39/285/12-C

D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL MND 90 TBC kod SUKL: 0198059
POR TBL MND 100 TBC kéd SUKL: 0198060
POR TBL MND 10 STR kod SUKL: 0198061
POR TBL MND 20 STR koéd SUKL: 0198062
POR TBL MND 28 STR kod SUKL: 0198063
POR TBL MND 30 STR kod SUKL: 0198064
POR TBL MND 40 STR kod SUKL: 0198065
POR TBL MND 48 STR kod SUKL: 0198066
POR TBL MND 56 STR kod SUKL: 0198067
POR TBL MND 60 STR kod SUKL: 0198068
POR TBL MND 60 STR kod SUKL: 0198069
POR TBL MND 10 TBC kéd SUKL: 0198070
POR TBL MND 96 STR kod SUKL: 0198071
POR TBL MND 100 STR ké6d SUKL: 0198072
POR TBL MND 90 STR kod SUKL: 0198073
POR TBL MND 90 STR kéd SUKL: 0198074
POR TBL MND 20 TBC kod SUKL: 0198075
POR TBL MND 28 TBC kéd SUKL: 0198076
POR TBL MND 30 TBC kéd SUKL: 0198077
POR TBL MND 40 TBC kod SUKL: 0198078
POR TBL MND 50 TBC kod SUKL: 0198079




POR TBL MND 56 TBC kod SUKL: 0198080

POR TBL MND 60 TBC kod SUKL: 0198081

POR TBL MND 120 STR kéd SUKL: 0198082
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku

- U nérodné registrovanych ptipravkl

- ve Slovinsku

CELEBREX 100 mg 29/060/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X100MG I BLI k6d SUKL: 0085019
POR CPS DUR 20X100MG I BLI k6d SUKL: 0085020
POR CPS DUR 50X100MG I BLI kéd SUKL: 0085021
POR CPS DUR 60X100MG I BLI kéd SUKL: 0085023
POR CPS DUR 100X100MG I BLI k6d SUKL: 0085024
POR CPS DUR 30X100MG I BLI k6d SUKL: 0085026
POR CPS DUR 10X100MG II BLI kéd SUKL: 0199087
POR CPS DUR 20X100MG II BLI kéd SUKL: 0199088
POR CPS DUR 50X100MG II BLI kéd SUKL: 0199089
POR CPS DUR 60X100MG II BLI k6d SUKL: 0199090
POR CPS DUR 100X100MG II BLI kéd SUKL: 0199091
POR CPS DUR 30X100MG II BLI kéd SUKL: 0199092
POR CPS DUR 10X100MG III BLI kéd SUKL: 0199093
POR CPS DUR 20X100MG III BLI kod SUKL: 0199094
POR CPS DUR 50X100MG III BLI k6d SUKL: 0199095
POR CPS DUR 60X100MG III BLI kéd SUKL: 0199096
POR CPS DUR 100X100MG III BLI kéd SUKL: 0199097
POR CPS DUR 30X100MG III BLI kéd SUKL: 0199098
POR CPS DUR 10X100MG IV BLI k6d SUKL: 0199099
POR CPS DUR 20X100MG IV BLI kéd SUKL: 0199100
POR CPS DUR 50X100MG IV BLI k6d SUKL: 0199101
POR CPS DUR 60X100MG IV BLI kod SUKL: 0199102
POR CPS DUR 100X100MG IV BLI kod SUKL: 0199103
POR CPS DUR 30X100MG IV BLI kod SUKL: 0199104
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani)

CELEBREX 200 mg 29/061/00-C

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS DUR 10X2OOMG I BLI k6d SUKL: 0085028
POR CPS DUR 20X200MG I BLI k6d SUKL: 0085029
POR CPS DUR 30X200MG I BLI k6d SUKL: 0085030
POR CPS DUR 50X200MG I BLI kod SUKL: 0085031
POR CPS DUR 60X200MG I BLI k6d SUKL: 0085033
POR CPS DUR 100X200MG I BLI kod SUKL: 0085034
POR CPS DUR 10X200MG II BLI k6d SUKL: 0199105
POR CPS DUR 20X200MG II BLI k6d SUKL: 0199106
POR CPS DUR 30X200MG Il BLI k6d SUKL: 0199107
POR CPS DUR 50X200MG II BLI ké6d SUKL: 0199108
POR CPS DUR 60X200MG II BLI k6d SUKL: 0199109



POR CPS DUR 100X200MG II BLI kod SUKL: 0199110
POR CPS DUR 10X200MG III BLI kéd SUKL: 0199111
POR CPS DUR 20X200MG III BLI ké6d SUKL: 0199112
POR CPS DUR 30X200MG III BLI kéd SUKL: 0199113
POR CPS DUR 50X200MG III BLI k6d SUKL: 0199114
POR CPS DUR 60X200MG III BLI kéd SUKL: 0199115
POR CPS DUR 100X200MG III BLI kod SUKL: 0199116
POR CPS DUR 10X200MG IV BLI k6d SUKL: 0199117
POR CPS DUR 20X200MG IV BLI kéd SUKL: 0199118
POR CPS DUR 30X200MG IV BLI k6d SUKL: 0199119
POR CPS DUR 50X200MG IV BLI kéd SUKL: 0199120
POR CPS DUR 60X200MG IV BLI k6d SUKL: 0199121
POR CPS DUR 100X200MG IV BLI kéd SUKL: 0199122
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lIékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani)

CEZERA 5 mg 24/247/08-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0124338
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0124339
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0124340
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0124341
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0124342
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0124343
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0124344
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0124345
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0124346
POR TBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL: 0124347
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0137169
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0137170
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0137171
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0137172
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0137173
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0137174
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0137175
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0137176
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0137177
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0137178
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0137179
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0137180
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti konecného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi

CIPRINOL 250 42/012/91-A/C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0094453

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim



procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

CIPRINOL 500 42/012/91-B/C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

B: PORTBLF LM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0096039

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

CLIMARA S0 56/683/96-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: DRM EMP TDR 4X3.9MG MDC kod SUKL: 0057358
ZR: Zména specifikace konecného ptipravku
- Zptisnéni limiti ve specifikaci
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody

DALACIN C 150 mg 15/166/72-Al/C

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS DUR 100X150MG BLI kéd SUKL: 0091193
POR CPS DUR 16X150MG BLI kéd SUKL: 0107135

ZR: Pftedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani)

DALACIN C 300 mg 15/166/72-B/C

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0083459
POR CPS DUR 16X300MG BLI koéd SUKL: 0100339

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani)

DIANE-35 17/154/84-C/P1/001/11
D: BERLIFARMA-ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS, LDA., CARNAXIDE,
Portugalsko
B: POR TBL OBD 3X21 BLI kod SUKL: 0132567
POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0132568
ZR: Dochazi k aktualizaci textii souhrnu udaja o ptipravku a ptibalové informace v souladu
s texty souhrnu udajii o ptipravku a ptibalové informace referenc¢niho ptipravku +
aktualizace textu vnéjSiho obalu.
- upfesnéni adresy soubézného dovozce
- pfidani etikety s ndzvy dna v tydnu v ¢eském jazyce vCetné ndvodu k pielepeni
krabicky (bude vlozeno do krabicky)
DOLMINA 50 29/342/98-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0058425




ZR:

Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody
Zmeéna specifikace konecného ptipravku

- zptisnéni limitd ve specifikaci

DOSTINEX 0,5 mg 54/277/96-C

D:
B:

ZR:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL NOB 8X0.5MG TBC kéd SUKL: 0025273
POR TBL NOB 2X0.5MG TBC kéd SUKL: 0025274
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody

Zména specifikace konecného ptipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci

ECOSAL EASI-BREATHE 14/440/00-C

D:
B:

ZR:

TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
INH SUS PSS 200X100RG VNM kod SUKL: 0017839

Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s pritbéZznou
aktualizaci informace o pfipravku.bezpecnost-

Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku a ptibalové informace na zékladé¢ zmény CCSI a
ukoncené procedury RO/W/0001/pd/WS/001.

ECOSAL INHALER 14/439/00-C

D:
B:

ZR:

TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROYV, Ceska republika
INH SUS PSS 200X100RG VNM kod SUKL: 0010142

Zména souhrnu Udaji o ptipravku a piibalové informace na zédkladé zmény CCSI a
ukoncené procedury RO/W/0001/pd/WS/001.

ELUMATIC 111 TECHNETIUM (99MTC) GENERATOR 88/195/88-C

D:

PP:

CIS BIO INTERNATIONAL, GIF-SUR-YVETTE CEDEX, Francie

SloZeni generatoru:

Ptfidani steriliza¢niho zatizeni

Ptidani sterilniho uzavéru na elu¢ni jehlu

Nové steriliza¢ni zafizeni v generatoru je slozeno z injek¢ni ¢asti, ze které roztok pred
eluci prochazi ptes sterilizacni filtr (porovitost 0,22 ?7m) do elucni jehly, kterou je
nasledné roztok technecistanu sodného (99mTc) odebirdn do ¢astecné evakuované
lahvicky. Elué¢ni jehla je nové opatiena ochrannym polypropylenovym uzavérem,
branici kontaminaci ptipravku z vnéjsiho prostiedi. Tento kryt by mé&l nahradit doposud
pouzivany bakteriostaticky roztok, ktery se na elu¢ni jehlu nasazuje mezi elucemi
roztoku. Polypropylénovy uzévér by mél byt pouze na jedno pouziti. Celé sterilizacni
zafizeni je opatfeno olovénym Stitem, chranici okoli generatoru pted radiaci.

RAD GEN 2GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0093949

RAD GEN 4GB EXP:D BOX k6d SUKL: 0093950

RAD GEN 6GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0093951

RAD GEN 8GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0093952

RAD GEN 10GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0093953

RAD GEN 12GB EXP:D BOX kod SUKL: 0093954

RAD GEN 16GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0093955

RAD GEN 20GB EXP:D BOX kod SUKL: 0093956

ZR: Zména ve slozeni kone¢ného ptipravku



Zména ve vyrobnim procesu lé¢ivého piipravku

ESCITIL 10 mg 30/524/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0135920
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0137765
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0137766
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0137767
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0137768
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0137769
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0137770
POR TBL FLM 30X1X10MG BLI kéd SUKL: 0137771
POR TBL FLM 49X10MG BLI koéd SUKL: 0137772
POR TBL FLM 49X1X10MG BLI kod SUKL: 0137773
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0137774
POR TBL FLM 56X10MG BLI koéd SUKL: 0137775
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0137776
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0137777
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0137778
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0137779
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0137780
POR TBL FLM 100X1X10MG BLI koéd SUKL: 0137781
POR TBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0137782
POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0137783
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

ESCITIL 20 mg 30/526/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0135922

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0137803

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0137804

POR TBL FLM 15X20MG BLI kéd SUKL: 0137805

POR TBL FLM 20X20MG BLI k6d SUKL: 0137806

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0137807

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0137808

POR TBL FLM 30X1X20MG BLI kéd SUKL: 0137809

POR TBL FLM 49X20MG BLI kéd SUKL: 0137810

POR TBL FLM 49X1X20MG BLI kéd SUKL: 0137811

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0137812

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0137813

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0137814

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0137815

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0137816

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0137817



POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0137818
POR TBL FLM 100X1X20MG BLI k6d SUKL: 0137819
POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0137820
POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0137821
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku

posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

ESTRACYT 44/120/76-C

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska repubhka

B: POR CPS DUR 100X140MG TBC ko6d SUKL: 0058742

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lIékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani)

FACTOR VII BAXTER 600 IU 16/118/81-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJ PSO LQF 600UT+SOL VIA kod SUKL: 0090099

ZR: Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé¢, "Second step" - aktudlni certifikat
EMEA/H/PMF/000003/04/1B/017.

Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FEIBA NF 1000 J. 16/133/80-B/C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X1KU+PREV J VIA k6d SUKL: 0107499
INJ PSO LQF 1X1KU+BAXJECT VIA kéd SUKL: 0154709

ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu o plasmé, "Second step" - aktualni certifikat
EMEA/H/PMF/000003/04/1B/017.

Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

FEIBA NF 500 J. 16/133/80-A/C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X500UT+PREV J VIA kod SUKL: 0107498
INJ PSO LQF 1X500UT+BAXJECT VIA kod SUKL: 0154708

ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu o plasmé, "Second step" - aktualni certifikat
EMEA/H/PMF/000003/04/1B/017.

Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

FINEX 87/353/01-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0031054
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0031056
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0031058
ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v bod¢ 5.3. Pfedklinické udaje vztahujici se k
bezpecnosti s navazujici zménou v piibalové informaci.




FLAVOBION 80/176/82-C
D: TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL FLM 50X70MG TBC kod SUKL: 0163138
POR TBL FLM 100X70MG TBC kéd SUKL: 0180146
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku

FLUAD 59/004/04-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie
B:  INJSUS EML 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0016513
ZR: Zména specifikaci pfipravku- pfidani testu na sub-viditelné Castice
Poznamka: Pripravek podléhé povinnému hlageni SUKL.
FLUDARABIN EBEWE 25 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INJ NEBO INF
ROZTOKU 44/441/08-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko
B:  INJ+INF CNC SOL 1X50MG/2ML VIA kéd SUKL: 0122874
INJ+INF CNC SOL 5X50MG/2ML VIA kéd SUKL: 0122875
INJ+INF CNC SOL 10X50MG/2ML VIA kéd SUKL: 0122876
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku
- U nérodné registrovanych ptipravkl
- ve Spanélsku

FLUDEOXYGLUKOSA INJ. 88/320/01-C
D: UJVREZA.S., HUSINEC - REZ, Ceska republika
B: INJ SOL 0.5GB EXP:H VIA kod SUKL: 0031554
INJ SOL 1GB EXP:H VIA kod SUKL: 0031555
INJ SOL 2GB EXP:H VIA ké6d SUKL: 0031556
INJ SOL 3GB EXP:H VIA ko6d SUKL: 0031557
INJ SOL 4GB EXP:H VIA kod SUKL: 0031558
INJ SOL 5GB EXP:H VIA kéd SUKL: 0031559
INJ SOL 6GB EXP:H VIA kéd SUKL: 0031560
INJ SOL 7GB EXP:H VIA ké6d SUKL: 0031561
INJ SOL 8GB EXP:H VIA kod SUKL: 0031562
INJ SOL 9GB EXP:H VIA ko6d SUKL: 0031563
INJ SOL 10GB EXP:H VIA kod SUKL: 0031564
INJ SOL 12GB EXP:H VIA kod SUKL: 0031565
INJ SOL 15GB EXP:H VIA kéd SUKL: 0031566
ZR: Piidani nového mista vyroby ptipravku

FOLIVIRIN 56/487/69-S/C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA 'UPCA, Slovenska republika

B: INJ SUS 5X2ML AMP k6d SUKL: 0000464

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky

GAMMAGARD S/D 75/152/00-C



D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PSO LQF 10GM+SOL VIA kéd SUKL: 0017376
INF PSO LQF 5GM+SOL VIA kéd SUKL: 0017377
INF PSO LQF 2.5GM+SOL VIA kod SUKL: 0017378
ZR: Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé¢, "Second step" - aktudlni certifikat
EMEA/H/PMF/000003/04/1B/017.
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
GIOVAX PLUSH 100 mg/25 mg 58/612/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP:  Zluté podlouhlé bikonvexni tablety s vyrazenou 1 a 00 na jedné strané a pulici ryhou na
obou stranach.
Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni urena k déleni
davky
B: POR TBL FLM 1 BLI k6d SUKL: 0105315
POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0105316
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0105317
POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0105318
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0105319
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0105320
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0105321
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0105322
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0105323
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0105324
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0105325
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0105326
POR TBL FLM 7X1 BLI kéd SUKL: 0105327
POR TBL FLM 28X1 BLI kod SUKL: 0105328
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0105329
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0105330
POR TBL FLM 1 BLI kéd SUKL: 0105331
POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0105332
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0105333
POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0105334
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0105335
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0105336
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0105337
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0105338
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0105339
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0105340
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0105341
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0105342
POR TBL FLM 7X1 BLI kéd SUKL: 0105343
POR TBL FLM 28X1 BLI kod SUKL: 0105344
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0105345
POR TBL FLM 280 BLI k6d SUKL: 0105346
ZR: Zména nebo ptidani potiski, zaobleni nebo jinych znacek v¢etné nahrazeni nebo ptidani
inkoustll pouzivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény V potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach




GLAUCOTIMA 0,05 mg/ml + 5,0 mg/ml 64/423/11-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: OPHGTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0200750
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT koéd SUKL: 0200751
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kod SUKL: 0200752
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného pripravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédn}'/ za propousténi Sarzi
GLUCOSE-1- PHOSPHAT "FRESENIUS" 1IMOLAR 39/124/94-C
D: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, GRAZ, Rakousko
B: INF CNC SOL 5X10ML AMP kéd SUKL: 0042495
INF CNC SOL 50X10ML AMP kéd SUKL: 0042496
INF CNC SOL 10X5X10ML AMP kod SUKL: 0042497
ZR: Zména speciﬁkace 1écive latky
GLUCOSE-1- PHOSPHAT "FRESENIUS" 1IMOLAR 39/124/94-C
D: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, GRAZ, Rakousko
B: INF CNC SOL 5X10ML AMP kod SUKL: 0042495
INF CNC SOL 50X10ML AMP kod SUKL: 0042496
INF CNC SOL 10X5X10ML AMP k6d SUKL: 0042497
PE: 24
ZR: Zmeéna vyrobniho postupu ptipravku
Zmeéna kontrol v pribéhu vyrobniho procesu piipravku
Zména doby pouiitelnosti pripravku
GLUKOZA 20% BAXTER 76/118/95-C/C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INF SOL 20X500ML VAK kéd SUKL: 0184527
INF SOL 12X1000ML VAK kéd SUKL: 0184528
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

GYNOFLOR 54/136/00-C

D: MERCK SPOL. SR.O., PRAHA, Ceska republika

B: VAG TBL 2X6=12 BLI kod SUKL: 0191663
VAG TBL 6 BLI kéd SUKL: 0191664

ZR: Zvétseni vyrobni Sarze 1éCivé latky , sjednoceni pouziti kryoprotektantu rybiho ptivodu
Sjednoceni pouzitého kryoprotektantu pro stabilizaci [é€ivé latky v obou mistech
vyroby- vypusténi Zelatiny bovinniho ptiivodu v misté vyroby BBT Biotech Gmbh a s
tim souvisejici zména specifikaci.

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 20% 59/361/91-B/C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INF SOL 1X10ML VIA kod SUKL 0042144
INF SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0097909
INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0097910
ZR: Priidani alternativnich zatek jiného slozeni do vnitiniho obalu 1é¢ivého pripravku.
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.




HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 5% 59/361/91-A/C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0097907

INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0097908
ZR: Priidani alternativnich zatek jiného slozeni do vnitiniho obalu 1é¢ivého pripravku.
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
CHLORPROTHIXEN 15 LECIVA 70/565/69-A/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 50X15MG BLI k6d SUKL: 0075429

POR TBL FLM 20X15MG BLI koéd SUKL: 0075431

POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0075433
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody

Zména specifikace konecného ptipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci

CHLORPROTHIXEN 50 LECIVA 70/565/69-B/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM SOXSOMG BLI k6d SUKL: 0075424
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0075426
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0075428
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvélené kontrolni metody
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

IMAKREBIN 100 mg 44/134/13-C
D: ALVOGEN IPCO S.AR.L., LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0183891
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0183894
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0183895
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0183898
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0183899
POR TBL FLM 120X100MG BLI kéd SUKL: 0183902
POR TBL FLM 180X100MG BLI kéd SUKL: 0183903
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drZitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tdaje
IMAKREBIN 400 mg 44/135/13-C
D: ALVOGEN IPCO S.AR.L., LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 10X400MG BLI k6d SUKL: 0183905
POR TBL FLM 20X400MG BLI k6d SUKL: 0183908
POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0183909
POR TBL FLM 60X400MG BLI k6d SUKL: 0183912
POR TBL FLM 90X400MG BLI kéd SUKL: 0183913




POR TBL FLM 120X400MG BLI kod SUKL: 0183916
POR TBL FLM 180X400MG BLI k6d SUKL: 0183917

ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dalsi nové tdaje

IMODIUM 49/071/92-S/C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON LTD.,
MAIDENHEAD, BERKSHIRE, Velka Britanie
B: POR CPS DUR 20X2MG BLI k6d SUKL: 0146256
POR CPS DUR 8X2MG BLI kéd SUKL: 0146257
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
pomocnou latku
- od jiz schvéleného vyrobce
INFLAMALGIN 10 mg/l G 29/408/97-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: DRM GEL 1X35GM TUB kéd SUKL: 0200260
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0200261
DRM GEL 1X100GM TUB kod SUKL: 0200262
ZR: Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limit ve specifikaci

KETOTIFEN AL 24/509/96-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR CPS DUR 100X1MG BLI kéd SUKL: 0066002
POR CPS DUR 50X 1MG BLI kéd SUKL: 0066003
POR CPS DUR 20X1MG BLI kod SUKL: 0066004
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi
LAMOTRIGIN ORION 100 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 21/291/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 50X100MG BLI kod SUKL: 0100961
POR TBL DIS 30X100MG BLI kéd SUKL: 0100962
POR TBL DIS 100X100MG BLI kéd SUKL: 0122066
PE: 60
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklad¢ udajti v redlném cCase)
LAMOTRIGIN ORION 200 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 21/292/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 50X200MG BLI kéd SUKL: 0100963
POR TBL DIS 100X200MG BLI kéd SUKL: 0100964
PE: 60
ZR: Zména Vv dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku




- ProdlouZeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklad¢ udajti v redlném cCase)
LAMOTRIGIN ORION 25 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 21/289/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 30X25MG BLI k6d SUKL: 0100957
POR TBL DIS 50X25MG BLI kéd SUKL: 0100958
PE: 60
ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajti v redlném Case)
LAMOTRIGIN ORION 50 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 21/290/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 30X50MG BLI kod SUKL: 0100959
POR TBL DIS 50X50MG BLI k6d SUKL: 0100960
PE: 60
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajli v redlném case)

LERANA 44/134/08-C
D: HEATON K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0142084
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi
LEVELANZ 1000 mg 21/531/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X1000MG I BLI kod SUKL: 0181510
POR TBL FLM 28X1000MG II BLI kod SUKL: 0181511
POR TBL FLM 56X1000MG II BLI ké6d SUKL: 0181512
POR TBL FLM 56X1000MG I BLI kéd SUKL: 0181513
POR TBL FLM 98X1000MG I BLI k6d SUKL: 0181514
POR TBL FLM 98X1000MG II BLI kéd SUKL: 0181515
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
LEVELANZ 250 mg 21/528/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 28X250MG I BLI kod SUKL: 0181492
POR TBL FLM 28X250MG II BLI kod SUKL: 0181493
POR TBL FLM 56X250MG II BLI kod SUKL: 0181494




POR TBL FLM 56X250MG I BLI kod SUKL: 0181495
POR TBL FLM 98X250MG I BLI kod SUKL: 0181496
POR TBL FLM 98X250MG II BLI k6d SUKL: 0181497

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto sekundéarniho baleni

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1éCivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

LEVELANZ 500 mg 21/529/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X500MG I BLI kod SUKL: 0181498
POR TBL FLM 28X500MG II BLI kod SUKL: 0181499
POR TBL FLM 56X500MG II BLI kéd SUKL: 0181500
POR TBL FLM 56X500MG I BLI kod SUKL: 0181501
POR TBL FLM 98X500MG I BLI kod SUKL: 0181502
POR TBL FLM 98X500MG II BLI kod SUKL: 0181503
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundérniho baleni
Vypusténi mist vyroby (vcetn€ mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
koneéného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
LEVELANZ 750 mg 21/530/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X750MG I BLI kod SUKL: 0181504
POR TBL FLM 28X750MG II BLI kéd SUKL: 0181505
POR TBL FLM 56X750MG II BLI k6d SUKL: 0181506
POR TBL FLM 56X750MG I BLI kéd SUKL: 0181507
POR TBL FLM 98X750MG I BLI kod SUKL: 0181508
POR TBL FLM 98X750MG II BLI kod SUKL: 0181509
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundéarniho baleni
Vypusténi mist vyroby (v€etn€ mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

LOMAC 09/210/99-C
D: CIPLA (UK) LIMITED, WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0016003

POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0016004



POR CPS ETD 56X20MG TBC kéd SUKL: 0016005

ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi

NUROFEN PRO DETI JAHODA 29/148/06-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LIMITED, SLOUGH,
Velka Britanie

B:  POR SUS 2000MG/100ML ODM LAG kéd SUKL: 0048852
POR SUS 3000MG/150ML ODM LAG kéd SUKL: 0048853
POR SUS 2000MG/100ML TRUB LAG kod SUKL: 0101113
POR SUS 3000MG/150ML TRUB LAG kéd SUKL: 0101114
POR SUS 4000MG/200ML TRUB LAG kod SUKL: 0162143
POR SUS 4000MG/200ML ODM LAG kéd SUKL: 0162144

ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limit ve specifikaci

NUROFEN STOPGRIP 07/612/96-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LIMITED, SLOUGH,
Velka Britanie

B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0087178
POR TBL FLM 24 BLI kod SUKL: 0087179
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody
- mal4 zména schvélené kontrolni metody
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
Poznamka: Pozor! Prekursory.

NUTRIFLEX BASAL 76/1290/97-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 5X1000ML VAK kéd SUKL: 0003416
INF SOL 5X2000ML VAK kod SUKL: 0003513
ZR: Zména souhrnu udajl o piipravku a ptibalové informace na zakladé¢ zmény CCDS.

NUTRIFLEX PERI 76/1294/97-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B:  INF SOL 5X1000ML VAK kéd SUKL: 0003290
INF SOL 5X2000ML VAK kod SUKL: 0003414
ZR: Zména souhrnu udajl o piipravku a ptibalové informace na zakladé¢ zmény CCDS.

NUTRIFLEX PLUS 76/1293/97-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 5X1000ML VAK kéd SUKL: 0003623
INF SOL 5X2000ML VAK kéd SUKL: 0010996
ZR: Zména souhrnu udajl o piipravku a ptibalové informace na zakladé¢ zmény CCDS.




NUTRIFLEX SPECIAL 76/1295/97-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 5X1000ML VAK kéd SUKL: 0011025
INF SOL 5X1500ML VAK koéd SUKL: 0011073
ZR: Zména souhrnu ﬁdajﬁ o pripravku a ptibalové informace na zaklad¢ zmény CCDS.

PROCTO- GLYVENOL 23/345/71-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika
B: RCT SUP 5 STR kod SUKL: 0180554
RCT SUP 10 STR kéd SUKL: 0180555
ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajt o ptipravku

PROTHROMPLEX TOTAL NF 16/474/93-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJPSO LQF 1X600UT+S VIA kod SUKL: 0075634
ZR: Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé¢, "Second step" - aktudlni certifikat
EMEA/H/PMF/000003/04/1B/017.
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
QUETIAPIN TEVA 200 mg RETARD 68/051/12-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X200MG BLI kod SUKL 0174745
POR TBL PRO 30X200MG BLI kod SUKL: 0174746
POR TBL PRO 50X200MG BLI k6d SUKL: 0174747
POR TBL PRO 50X200MG H BLI kéd SUKL: 0174748
POR TBL PRO 56X200MG BLI k6d SUKL: 0174749
POR TBL PRO 60X200MG BLI kod SUKL: 0174750
POR TBL PRO 90X200MG BLI k6d SUKL: 0174751
POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0174752
POR TBL PRO 60X200MG TBC kéd SUKL: 0174753
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Malé zmény schvélené kontrolni metody
Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
koneéného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
QUETIAPIN TEVA 300 mg RETARD 68/052/12-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL PRO 10X300MG BLI kod SUKL: 0174754
POR TBL PRO 30X300MG BLI k6d SUKL: 0174755
POR TBL PRO 50X300MG BLI kod SUKL: 0174756
POR TBL PRO 50X300MG H BLI k6d SUKL: 0174757
POR TBL PRO 50X300MG BLI kod SUKL: 0174758
POR TBL PRO 60X300MG BLI k6d SUKL: 0174759
POR TBL PRO 90X300MG BLI k6d SUKL: 0174760
POR TBL PRO 100X300MG BLI koéd SUKL: 0174761
POR TBL PRO 60X300MG TBC kéd SUKL: 0174762
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku




- Malé zmény schvalené kontrolni metody

Vypusténi mist vyroby (v€etn€ mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

QUETIAPIN TEVA 400 mg RETARD 68/053/12-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL PRO 10X400MG BLI kod SUKL 0174763

POR TBL PRO 30X400MG BLI k6d SUKL: 0174764

POR TBL PRO 50X400MG BLI kéd SUKL: 0174765

POR TBL PRO 50X400MG H BLI k6d SUKL: 0174766

POR TBL PRO 56X400MG BLI k6d SUKL: 0174767

POR TBL PRO 60X400MG BLI kod SUKL: 0174768

POR TBL PRO 90X400MG BLI k6d SUKL: 0174769

POR TBL PRO 100X400MG BLI kod SUKL: 0174770

POR TBL PRO 60X400MG TBC kod SUKL: 0174771

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

Vypusténi mist vyroby (vcetn€ mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

QUETIAPIN TEVA 50 mg RETARD 68/050/12-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL PRO 10X50MG BLI kéd SUKL: 0174736

POR TBL PRO 30X50MG BLI kéd SUKL: 0174737

POR TBL PRO 50X50MG BLI kéd SUKL: 0174738

POR TBL PRO 50X50MG H BLI k6d SUKL: 0174739

POR TBL PRO 56X50MG BLI koéd SUKL: 0174740

POR TBL PRO 60X50MG BLI kéd SUKL: 0174741

POR TBL PRO 90X50MG BLI kéd SUKL: 0174742

POR TBL PRO 100X50MG BLI k6d SUKL: 0174743

POR TBL PRO 60X50MG TBC kod SUKL: 0174744

Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

REGISHA 0,150 mg/O 02 mg TABLETY 17/664/12-C

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0183387

POR TBL NOB 3X21 BLI kod SUKL: 0183388

POR TBL NOB 6X21 BLI kéd SUKL: 0183389

POR TBL NOB 1X21 + M.SITO BLI kod SUKL: 0199577
POR TBL NOB 3X21+M.SITO BLI kod SUKL: 0199578
POR TBL NOB 6X21+M.SITO BLI kod SUKL: 0199579



ZR:

Zmeéna za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem
¢lenského statu

- Zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s clanky Evropského 1€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvolnovanim nebo peroralnich roztok.

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

Zmeéna dodavatele slozek nebo pomtucek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny Vv registra¢ni dokumentaci)

- Nahrazeni nebo ptfidani dodavatele

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkousSeni Sarzi

REGISHA 0,150 mg/0,03 mg TABLETY 17/665/12-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka

POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0183390

POR TBL NOB 3X21 BLI k6d SUKL: 0183391

POR TBL NOB 6X21 BLI kéd SUKL: 0183392

POR TBL NOB 1X21+M.SITO BLI k6d SUKL: 0199580

POR TBL NOB 3X21+M.S{TO BLI kéd SUKL: 0199581

POR TBL NOB 6X21+M.S{TO BLI k6d SUKL: 0199582

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lI€kopisu: - pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

Zména za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem
¢lenského statu

- Zména za uCelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu €lenského statu

Zmeéna ve vyrobnim procesu konecného piipravku

- Mala zména vyrobniho procesu tuhé perordlni Iékové formy s okamzitym
uvoliiovanim nebo peroralnich roztoki.

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

Zmeéna dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny Vv registra¢ni dokumentaci)

- Nahrazeni nebo piidani dodavatele

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi



- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

RISENDROS 35 mg 87/483/06-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 2X35MG BLI k6d SUKL: 0105175
POR TBL FLM 4X35MG BLI kéd SUKL: 0105176
POR TBL FLM 8X35MG BLI kéd SUKL: 0105177
POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0105178
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Rumunsku
- U nérodné registrovan}'/ch pripravka
SANDOSTATIN 0,05 mg/ml 56/183/90-A/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INJSOL+INF CNC SOL 5X1ML/50RG AMP kod SUKL: 0015244
ZR: Harmonizace textu souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace s PSUR
worksharing procedurou IE/H/PSUR/0010/002
Upfesnéni 1ékové formy
SANDOSTATIN 0,1 mg/ml 56/183/90-B/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INJ SOL+INF CNC SOL5X1ML/0.1MG AMP kod SUKL: 0015245
ZR: Harmonizace textu souhrnu tdaju o pfipravku a ptibalové informace s PSUR
worksharing procedurou IE/H/PSUR/0010/002
Upftesnéni 1ékové formy
SANDOSTATIN 0,2 mg/ml 56/183/90-C/C
D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJ SOL+INF CNC SOL 1X5ML/IMG VIA kéd SUKL: 0015247
ZR: Harmonizace textu souhrnu udajl o ptipravku a ptibalové informace s PSUR
worksharing procedurou IE/H/PSUR/0010/002
Upftesnéni 1ékové formy
SANDOSTATIN 0,5 mg/ml 56/183/90-D/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INJ SOL+INF CNC SOL5X1ML/0.5MG AMP kod SUKL: 0015246
ZR: Harmonizace textu souhrnu tdaji o ptipravku a piibalové informace s PSUR
worksharing procedurou IE/H/PSUR/0010/002
Upfesnéni 1ékové formy
SIMVASTATIN- RATIOPHARM 10 mg 31/286/02-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0013828
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0013829
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0031842
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0031843
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0045336
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0045359
ZR: Zména velikosti Sarze konecného ptipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace




SIMVASTATIN- RATIOPHARM 20 mg 31/287/02-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0013840
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0013841
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0013842
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0013844
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0013845
POR TBL FLM 84X20MG BLI koéd SUKL: 0013846
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0013847
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0021719
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0045752
ZR: Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace
SIMVASTATIN- RATIOPHARI\/I 40 mg 31/288/02-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0013831
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0013832
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0013834
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0013835
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0013836
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0013837
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0013838
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0013839
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0045535
ZR: Zména velikosti Sarze konecného piipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace

SIMVAX 20 31/012/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0049911
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0049912
POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0049913
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0049914
POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0049915
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0049916
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0049917
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0049918
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem

SOLUVITN 86/851/92-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko



B: INFPLV SOL 10X1 VIA kéd SUKL: 0094852
PE: 18
ZR: Zkréaceni doby pouZitelnosti piipravku
SOTAHEXAL 160 13/369/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X160MG BLI k6d SUKL: 0049019
POR TBL NOB 50X160MG BLI kéd SUKL: 0049020
POR TBL NOB 100X160MG BLI kéd SUKL: 0049021
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

SOTAHEXAL 80 13/368/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X80MG BLI kéd SUKL: 0049012
POR TBL NOB 50X80MG BLI k6d SUKL: 0049013
POR TBL NOB 100X80MG BLI kéd SUKL: 0049014
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
SUMATRIPTAN MYLAN 100 mg 33/006/06-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 2X100MG BLI k6d SUKL: 0146269
POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0146270
POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0146271
POR TBL FLM 5X100MG BLI kéd SUKL: 0146272
POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0146273
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0146274
POR TBL FLM 12X100MG BLI k6d SUKL: 0146275
POR TBL FLM 18X100MG BLI k6d SUKL: 0146276
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0146277
POR TBL FLM 24X100MG BLI k6d SUKL: 0146278
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, v€etné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
- pfidani vyrobce Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan ut.1, Hungary
odpovédného za propousténi Sarzi
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.




SUMATRIPTAN MYLAN 50 mg 33/005/06-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
POR TBL FLM 2X50MG BLI kod SUKL: 0146279
POR TBL FLM 3X50MG BLI kéd SUKL: 0146280
POR TBL FLM 4X50MG BLI kéd SUKL: 0146281
POR TBL FLM 5X50MG BLI kéd SUKL: 0146282
POR TBL FLM 6X50MG BLI kod SUKL: 0146283
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0146284
POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0146285
POR TBL FLM 18X50MG BLI kéd SUKL: 0146286
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0146287
POR TBL FLM 24X50MG BLI k6d SUKL: 0146288
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi
- ptidani vyrobce Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan tut.1, Hungary
odpovédného za propousténi Sarzi
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

TRAMAPRAN 37,5 mg/325 mg 65/222/12-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0201633

POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0201634

POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0201635

POR TBL NOB 40 BLI kod SUKL: 0201636

POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0201637

POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0201638

Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku

- U nérodné registrovanych ptipravkt v CZ

puvodni nazev: Traceta 37,5 mg/325 mg tablety

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto sekundéarniho baleni

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni



proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich Ié¢ivych
ptipravk.
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etn€ nahrazeni nebo ptidani)
TRAVEL- GUM 20 mg 20/1129/93-B/C
D: MEDA PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR GUM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0067637
ZS: Uchovavat pfi teploté do 30 °C.
ZR: Zména aktualizace dokumentace k modulu 3
Zména aktualizace informace o 1é¢ivé latce nyni ASMF verze July 2009
Zmeéna vyrobniho postupu
Zména specifikace piipravku
Zména kontrolnich metod
Zména uchovavani piipravku

TRENTAL 400 83/659/97-C
D: TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL RET 20X400MG BLI k6d SUKL: 0155872
POR TBL RET 100X400MG BLI kéd SUKL: 0155873
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku
TRIAMCINOLON E LECIVA 56/190/80-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM UNG 1X20GM TUB kod SUKL: 0004178
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného V}’/robce

TRIAMCINOLON LECIVA CRM 46/206/77-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: DRM CRM lXIOGM/ 10MG TUB kod SUKL: 0002828

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

TRIAMCINOLON LECIVA UNG 46/124/77-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: DRM UNG 1X10GM TUB kéd SUKL: 0002829

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro




1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

VAGIFEM 25 MIKROGRAMU VAGINALNI TABLETY 54/064/94-C

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

B: VAG TBL 15X25MCG APL kéd SUKL: 0062978

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku (harmonizace se vzorovym EU SPC pro
piipravky hormonalni substituce).

VALPROAT CHRONO SANDOZ 300 mg 21/195/06-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL PRO 20X300MG BLI kod SUKL: 0024382
POR TBL PRO 30X300MG BLI kod SUKL: 0024383
POR TBL PRO 50X300MG BLI k6d SUKL: 0024384
POR TBL PRO 60X300MG BLI k6d SUKL: 0024385
POR TBL PRO 90X300MG BLI k6d SUKL: 0024386
POR TBL PRO 100X300MG BLI kod SUKL: 0024387
POR TBL PRO 200X300MG BLI kod SUKL: 0024388

ZR: Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi vyrobce
Zména v souhrnu Udajh o pfipravku, znaceni na obalu nebo pitibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespadd do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi noveé udaje
Zména nazvu lécivého piipravku v Némecku
- U narodné registrovan}'lch piipravkl

VALPROAT CHRONO SANDOZ 500 mg 21/196/06-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL PRO 20X500MG BLI kod SUKL: 0024422
POR TBL PRO 30X500MG BLI k6d SUKL: 0024423
POR TBL PRO 50X500MG BLI kod SUKL: 0024424
POR TBL PRO 60X500MG BLI k6d SUKL: 0024425
POR TBL PRO 90X500MG BLI kod SUKL: 0024426
POR TBL PRO 100X500MG BLI kod SUKL: 0024427
POR TBL PRO 200X500MG BLI kéd SUKL: 0024428
ZR: Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténivyrobce
Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES




nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)

- Lécivy pripravek nespada do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje
Zmeéna nazvu lécivého pripravku v Némecku

- U narodné¢ registrovanych ptipravkl

VISTABEL 63/688/07-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X50UT VIA kéd SUKL: 0200392
INJ PLV SOL 2X50UT VIA kéd SUKL: 0200393
ZR: Zmény (bezpecnost/t¢innost) u humannich a veterinarnich 1écivych ptipravki
- Jind zména
V-PENICILIN 0,8 MEGA BIOTIKA 15/639/99-C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA ZUPCA, Slovenska republika
B: PORTBL NOB 30X800KU BLI kéd SUKL: 0092435
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

ZR: Zmeéna
- podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo naredéného / rekonstituovaného
pripravku

V-PENICILIN 1,2 MEGA BIOTIKA 15/640/99-C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA ZUPCA, Slovenska republika

B: POR TBL NOB 30X1.2MU BLI kéd SUKL: 0092436

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

ZR: Zmeéna
- podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo naredéného / rekonstituovaného
ptipravku

WATER FOR INJECTION KABI 76/676/09-C

D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  PAR LQF 20X5ML AMP kod SUKL: 0147257
PAR LQF 50X5ML AMP kod SUKL: 0147258
PAR LQF 20X10ML AMP kod SUKL: 0147259
PAR LQF 50X10ML AMP kod SUKL: 0147260
PAR LQF 20X20ML AMP kod SUKL: 0147261
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1€¢ivych piipravki
- Jind zména

ZABAK 0,25mg/mi 64/531/10-C
D: LABORATOIRES THEA, CLERMONT-FERRAND, Francie
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0153981
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti konecného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi







